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囲で減速できるが，最大でも １．３ m g/kg/ 分を超えないこと
とした。本剤の投与は，全身麻酔薬の投与終了時に終了と























































































































用いて要約した。安全性の解析は The Medical Dictionary 



















































前 ９３．０/４５．５ mmHg，抜管前 １１０．２/６０．１ mmHgで試験期
間中の顕著な変化を認めなかった。呼吸数の平均値は挿管
前 ２２．６ bpm，抜管前に １６．４ bpm，抜管５分後には２０．８ 
bpm，回復室退室後１２０分には ２３．４ bpmで挿管前のレベル
に戻った。平均SpO２ は試験期間を通じて９８％以上を維持し









の開始投与速度（中央値 ［範囲］）は全例で ０．２４９ ［０．１０； 
０．２６］m g/kg/ 分，年齢区分１～６歳で ０．２５０ ［０．１０； 
０．２６］m g/kg/ 分， ７ ～ １５歳で ０．２４９ ［０．２５；０．２５］m g/kg/
 分であり，平均投与時間は全例で１６８．０分， １～６歳で
１２６．６分， ７～１５歳で２０９．４分であった。また，本剤の体重
あたりの平均総投与量は全例で ５７．７ m g/kg，年齢区分１～










  ７．１±４．５４ １１．０±２．８２  ３．１±１．４７年齢（歳）
１１９．１±２７．５１４２．８±１５．７ ９５．５±１１．４身長（cm）


































































































（平均±標準偏差 ［範囲］）は， ０．３７９±０．２０９８ ［０．１０； 
１．２１］m g/kg/ 分であった（data not shown）。併用麻酔薬の





































は本剤の投与速度は ０．２４～０．２６ m g/kg/ 分で血中濃度の中
央値は ４．７６０ ng/mLであった（表７）。投与速度が ０．２６ 
m g/kg/ 分超であった２例（０．４８３１及び ０．７４８９ m g/kg/ 分）
では本剤の血中濃度は比較的高かった。年齢及び投与速度
別の血中濃度プロットを図２に示す。解析対象の大半を占




























レミフェンタニル開始速度 ○：＜ ０．２４ m g/kg/ 分 （n ＝１， 
０．２３９８ m g/kg/ 分），▲：０．２４－０．２６ m g/kg/ 分（n ＝３３）， 











中央値（個別値）は ５．２３１ ng/mL（５．２２， ５．２４ ng/mL）
であり，非肥満例の中央値である ４．０９２ ng/mLよりも高値
であった。また， ７～１５歳における肥満例のレミフェンタ
ニルの血中濃度の中央値（個別値）は ７．２２４ ng/mL （５．４３， 
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Remifentanil is a potent, selective, 4-anilidopiperidine m -
opioid receptor agonist not licensed for analgesia in the 
maintenance of general anesthesia in pediatric subjects in 
Japan.　A phase III trial was conducted to evaluate 
remifentanil for pediatric subjects in Japan.　This 
multicenter, open-label, one-arm study in pediatric subjects 
between 1 and 15 years of age receiving general anesthesia 
included 80 subjects.　Nine subjects (11.3%) showed 
response to skin incision, which was the primary endpoint, 
and no apparent difference in response rate was found 
according to age (1–6, and 7–15 years old).　Drug-related 
treatment emergent adverse events were found in 24 
subjects (30.0%) with the most common event being heart 
rate decreased (26.3%).　Remifentanil was found to be 
effective and safe for analgesia in maintenance of general 
anesthesia for pediatric subjects.
Key words: remifentanil, anesthesia, pediatric, efficacy, 
safety
